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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o -

HydroDoxx 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru géihi si porci 2:_\

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e,
Fiecare g contine:
Substanta activi:
- Doxiciclind 500 mg

(echivalent cu 577 mg de doxiciclini hiclat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric

Pulbere galbena.

3. INFORMATIU CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri), porci (pentru ingrisat).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Gaini (broileri): Tratamentul si metafilaxia Bolii Respiratorii Cronice (BRC) produsi de Mycoplasma
gallisepticum susceptibila la doxiciclini.

Porci (pentru ingrasare): Tratamentul si metafilaxia infectiei respiratorii clinice produs3 de tulpini de
Pasteurella multocida susceptibile la doxiciclini.

Prezenta bolii in grup/efectiv trebuie si fie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal
veterinar.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu afectiuni renale.

3.4 Atentioniri speciale

Asimilarea medicatiei de citre animale poate fi modificati ca urmare a bolii. in caz de absorbtie -
insuficienta de apa de baut, animalele trebuie si fie tratate parenteral.

3.5 Precau;ﬁ speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si pe testarea

susceptibilitatii bacteriilor {inti. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
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informatii epidemiol;ﬁqgice locale §i pe cunoasterea susceptibilititii bacteriilor tinta la nivel de ferma
sau la nivel local/regidnal.

‘Utiliigre,a produsiiiijfiedicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale gjspgionale.

o

Daci eradicarea #fentului patogen nu poate fi obtinutd, tratamentul trebuie combinat cu practici bune
de management, cum ar fi o igiena buna, aerisire corespunzatoare, evitarea suprapopulrii.

Evitati administrarea in echipamente de adapare oxidate.

Utilizarea neadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la
doxiciclini si poate diminua eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datoritd potentialului de
aparitie a rezistentei incrucigate.

Nu se utilizeazi la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /1 in apd de baut cu pH mai mare sau egal
cu 7,5, pentru a evita precipitarea.

Nu adiugati acid in apa de baut medicamentata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Pe durata preparirii i administrérii apei de baut medicamentate se recomandi evitarea contactului
produsului medicinal veterinar cu pielea si inhalarea particulelor de pulbere.

Luati masuri pentru evitarea raspandirii pulberii in timpul incorporérii produsului in apa.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipulrii produsului medicinal veterinar, pentru a
preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi impermeabile (de exemplu de cauciuc sau latex), precum si 0 masca de praf
adecvati (fie o semi-masca respiratorie de unici folosintd conforma cu standardul european EN 149,
fie un respirator reutilizabil conform standardului european EN 140, echipat cu un filtru conform EN
143).

in caz de contact accidental cu ochii sau piclea, clatiti zona afectatd cu multa api curatd, iar in cazul
producerii de iritatii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Spilati minile i pielea contaminati imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Daci dupi expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau

ochilor sau dificultatea in respiratie reprezinti simptome mai grave §i necesita ajutor medical de
urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulirii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri), porci (pentru ingrasare). %& _

Cu frecventi necunoscuti Reactii alergice.

(frecventa nu poate fi estimata din Reactii de fotosensibilitate. TN

datele disponibile)

*Daci apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Pasdri oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide (peniciline, aminoglicozide, etc.).

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuati in prezenfa unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu in alimentatie. A nu se administra in asociere cu antiacizi, produse care contin caolin si fier.

Se recomandi ca intervalul de timp pani la administrarea altor produse care contin cationi polivalenti
sa fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteazi absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina mareste actiunea anticoagulantelor.
3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare in apa de baut.

Gaini (broileri): 20 mg doxiciclind (echivalent cu 40 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate
corporala / zi, timp de 3-5 zile. ’

Porci (pentru ingrisat): 10 mg doxiciclind (echivalent cu 20 mg produs medicinal veterinar) / kg
greutate corporald / zi, timp de 5 zile. :

La prepararea apei medicamentate trebuie si se tind cont de greutatea corporald a animalelor care
urmeaza si fie tratate §i de cantitatea efectivi de api pe care acestea o consuma zilnic. Consumul de
apa poate varia in functie de factori precum varsta, starea sanitatii, rasa, sistemul de crestere a
animalelor. Pentru a asigura o dozi corect3, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

in functie de doza recomandati si de numdrul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnic exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:



mg produs me licinal Greutatea corporald medie mg produs medicinal

veterinar / kgé tate X (kg) a zEm{nalelor ce ~ veterinar/ litru de apa
corporala¥ urmeaza s fie tratate de baut
2 :

o

Inger. edie de apa de baut / (1 /animal)

Ingerarea de apﬁ"i"nedicamentaté depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de doxiciclina. Pentru a evita precipitarea,
nu se utilizeaz la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /1 in apa de baut cu pH mai mare sau egal cu
7,5.

Trebuie ca animalele care urmeazi si fie tratate si beneficieze de acces suficient la sistemul de
aprovizionare cu apd, pentru a se asigura un consum de apa adecvat. Nici o altd sursd de api de baut
nu trebuie si fie disponibild pe durata tratamentului.

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzator.

Cantitatea zilnica trebuie adiugati n asa fel in apa de baut incit apa medicamentatd s& fie consumata
in 24 ore. Apa de baut medicamentati trebuie proaspit preparati la fiecare 24 ore. Se recomanda
initial pregitirea unei solutii concentrate — aproximativ 100 g produs medicinal veterinar la fiecare
litru de apa de baut - si apoi diluarea acesteia la concentratia terapeutic, daci este cazul. Ca
alternativi, solutia concentrati poate fi utilizatd in dozatorul gradat de apa.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Administrarea-a 40 mg/kg greutate corporali la porci (pentru Ingrésat), respectiv a 80 mg/kg greutate
corporali la giini (broileri) (insemnand pentru ambele specii de pani la 4 ori doza recomandatd), timp
de 5 zile,nu a relevat nici o reactie adversa.

in caz de supradozare, trebuie intrerupt tratamentul si initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Porci (pentru Ingrasat):
Carne si organe: 6 zile.

Gaini (broileri):
Carne si organe: 6 zile.

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produci oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 4 siptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1AA02.

4.2 TFarmacodinamie

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneaza interferand cu sinteza proteinelor
bacteriene la speciile sensibile.
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Doxiciclina este o tetraciclind semi-sintetica derivata din oxitetraciclini. Ea actionéaasupra
subunitatii 30 S a ribozomilor bacterieni, de care este legati reversibil, blocand legarea aftinoacil-
tARN-ului (ARN de transfer) de complexul mARN-ribozom, evitind adiugarea de noi am#facizi la
lantul peptidic in dezvoltare si interferand astfel cu sinteza proteica. ﬂ%} .
Doxiciclina este activi fati de Mycoplasma spp. (giini (broileri)) si fatd de Pasteurella multoc%{la
porcii pentru ingrisare). §
Sensibilitatea doxiciclinei fati de tulpini de Pasteurella multocida izolate Ia porci (pentru ingrisat) in )
anul 2004 a fost determinati utilizindu-se metoda dilutiei in agar. Valorile CIMy, observate sunt
reprezentate In tabelul urmator (sursa valorilor critice: NCCLS 2000).

Gama de concentratie utilizata: 0,065 — 16 pg/ml.

NCCLS 2000 Pasteurella multocida
CIMgg 0,250

Sensibile:
<4pg/ml.
CIMyo -ul microorganismelor implicate in complexul de afectiuni respiratorii porcine

Valori critice:

Exista cel putin doud mecanisme de rezistent3 la tetracicline:

Un mecanism este evidentiat prin reducerea afinitatii ribozomului pentru complexul Tetraciclind-Mg?*
datoritd mutatiilor cromozomiale. Acesta este un mecanism de protectie ribozomala, in cadrul ciruia
sinteza proteica este rezistenti la inhibare printr-o proteind citoplasmica (Prescott et al., 2000).

Cel mai important mecanism de rezistenti dobanditi fatd de tetracicline este mediat de plasmide, si
este evidentiat printr-o reducere a acumularii celulare a medicamentului. Baza acestei reduceri este o
diminuare a transportului activ de tetracicline in interiorul celulei, datoratd modificirilor membranei
celulare externe i a efluxului crescut (sau a eliminrii prin pompare activi), prin dobandirea de noi
sisteme de transport ale membranei citoplasmice. (Prescott et al., 2000). Modificarea sistemului de
transport se realizeaza de cétre proteinele inductibile codificate in plasmide si transpozoni. Deoarece
mecanismul de actionare al tuturor tetraciclinelor are aceeasi bazi, atunci cand se produce rezistenta,
se observa in mod normal rezistenti incrucisata completd in interiorul grupului.

Rezistenta faté de tetracicline poate si nu fie numai rezultatul terapiei cu tetracicline, ci poate fi cauzati
si de tratamentul cu alte antibiotice care determina selectarea de tulpini multi-rezistente, printre care se
numara si tetraciclinele. Desi concentratiile inhibitoare minime (CIM) tind s3 fie mai scizute in cazul
doxiciclinei in comparatie cu tetraciclinele de generatie mai veche, patogenii rezistenti la o tetraciclini
sunt in general rezistenti si la doxiciclini (rezistentd incrucigatd). Atét tratamentul de lunga durati cat si
tratamentul administrat pe o perioada de timp insuficienti si/sau subdozajele terapeutice pot fi selectori
de rezistentd antimicrobiani si trebuie evitate.

4.3 Farmacocinetici

Doxiciclina prezinti un grad ridicat de biodisponibilitate dupd administrarea orald. Dupa administrarea
pe cale orald, atinge valori mai mari de 70% la majoritatea speciilor.

Hrénirea poate modifica biodisponibilitatea orala a doxiciclinei. In conditii de restrictie de hrani,
gradul de biodisponibilitate este cu circa 10-15% mai mare decat atunci cand animalul este hrinit.
Doxiciclina este distribuita bine in intregul organism, deoarece este puternic liposolubila. Ajunge in
tesuturile bine irigate, precum si in cele periferice. Se concentreaz3 in ficat, rinichi, oase i intestin; se
produce reciclarea enterohepatica. Concentratiile care pe care le atinge in pulmoni sunt mai ridicate
decat cele din plasma. Au fost detectate concentratii terapeutice in umoarea apoasd, in miocard, in
tesuturile reproduciatoare, in creier i in glanda mamars. Legarea de proteinele plasmatice este de 90-
92%.



Un procent de 40% din medicament este metabolizat i excretat in mare masurd prin fecale (pe cale
biliara si intestinalfl), in cea mai mare parte sub forma de conjugati inactivi microbiologic.

<
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.Gaini (broileri) -, :
Dupa administra;“;?‘? orald, doxiciclina este absorbit3 rapid, atingind concentratii maxime (Crmax) dupd
circa 1,5 h. Graddl de biodisponibilitate este de 75%. Absorbtia este diminuati de prezenta alimentelor
in tractul gastrointestinal, gradul de biodisponibilitate fiind in acest caz de circa 60%, iar timpul de
atingere a valorilor maxime ale concentratiilor se prelungeste in mare masura, (Tmax) pind la 3,3 h.

Porci (pentru ingrasat)

Administrarea tratamentului in conformitate cu posologia recomandati a determinat o concentratie
maximi in singe la starea de echilibru (Cmax-ss) de 0,83 pg/ml (SD =0,29), o concentratie minima in
sdnge la starea de echilibru (Cumin-ss) de 0,22 (SD = 0,07) i Cave-ss= 0,49 (SD=0,14)

Dupi administrarea orali a 10 mg doxiciclina / kg greutate corporald la porci, gradul de
biodisponibilitate a fost de 24,8 + 4,6%. Timpul de Injumatatire al elimindrii (t1) a fost de 4,6 b;
clearance-ul plasmatic a fost de 0,15 V/h.kg , iar volumul aparent de distributie a fost de 0,89 Vkg.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

sps w e

Solubilitatea produsului este dependenta de pH si produsul va precipita daca este amestecat in solutie
alcalina.

A nu se depozita apa de baut in recipiente metalice.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor : 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac de polietilen3 /aluminiu/polietilend tereftalata.

Dimensiunea ambalajului:

Sac de 400 g

Sacde 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



7.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuﬁl}zate sau a
€

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse &
5 -
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate < sau deseurile menajere>. R

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor ...
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare ”
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160237

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.05.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Tanuarie 2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMA’;Q;QARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
o0 N

kS L3

&l S E

N A 3
Sac d%‘p‘kg; sac de 400 g

" DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

N HydroDoxx 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare g contine:

Doxiciclind 500 mg
(echivalent cu 577 mg de doxiciclind hiclat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

400 g
ke

| 4. SPECH TINTA

Gdini (broileri)
Porci (pentru ingrisat).

(5. INDICATH B

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare in apa de biut.

Nu trebuie preparati dect o cantitate de api medicamentati suficienta pentru a acoperi aportul zilnic -
recomandat.
Apa de biut medicamentata trebuie improspitata sau inlocuitd la fiecare 24 ore.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci (pentru ingrasat):
Carne si organe: 6 zile.

Giini (broileri):

Carne si organe: 6 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 saptimani Tnainte de inceputul perioadei de ouat.

(8. DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.
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|9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

’il. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea i Indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE,

160237

15. NUMARUL SERIEI

12



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar L. .

LN
>

HydroDoxx 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru giini si porci :

2.  Compozitie

Fiecare g contine:

Substanti activa:

Doxiciclind 500 mg

(echivalent cu 577 mg de doxiciclin hiclat)

Pulbere galbena.

3.  Specii tinta

Gaini (broileri)

Porci (pentru ingrasat).

4. Indicatii de utilizare

Gaini (broileri): Tratamentul si metafilaxia Bolii Respiratorii Cronice (BRC) produsi de Mycoplasma
gallisepticum susceptibila la doxiciclina.

Porci (pentru ingrasare): Tratamentul i metafilaxia infectiei respiratorii clinice produsa de tulpini de
Pasteurella multocida susceptibile la doxiciclina.

Prezenta bolii in grup/efectiv trebuie si fie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal
veterinar. :

5, | Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pentru animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeazi pentru animalele cu afectiuni renale.

6.  Atentioniri speciale
Atentioniri speciale:

Asimilarea medicatiei de citre animale poate fi modificati ca urmare a bolii. in caz de absorbtie
insuficientd de api de baut, animalele trebuie si fie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea gi pe testarea

e wgne

susceptibilititii bacteriilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe

sau la nivel local/regional.
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Utilizarea rodﬁs‘@_l%%medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oﬁciale{,d;l tionale §i fegionale. :
&5 P
L . . . . .
_Dacf eradicarea agentului patogen nu poate fi obtinutd, tratamentul trebuie combinat cu practici bune
de management, cum ar fi o igiend bund, aerisire corespunzitoare, evitarea suprapopuldrii.
Subdozarea si/sau administrarea tratamentului pentru o perioada de timp insuficientd se considerd ca
favorizeazi dezvoltarea rezistentei bacteriilor si trebuie evitate.

Evitati administrarea in echipamente de adépare oxidate.

Utilizarea neadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste rispandirea bacteriilor rezistente la
doxiciclina §i poate diminua eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datorita potentialului de
aparitie a rezistentei incrucisate.

Nu se utilizeazi la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /1 in apa de baut cu pH mai mare sau egal
cu 7,5, pentru a evita precipitarea.

Nu adiugati acid in apa de baut medicamentata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Pe durata preparirii si administririi apei de baut medicamentate se recomanda evitarea contactului
produsului medicinal veterinar cu pielea si inhalarea particulelor de pulbere.

Luati masuri pentru evitarea raspandirii pulberii in timpul incorporirii produsului in apa.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar, pentru a
preveni sensibilizarea si dermatita de contact. '

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din minusi impermeabile (de exemplu de cauciuc sau latex), precum §i o masca de praf
adecvati (fie o semi-masc respiratorie de unici folosinta conforma cu standardul european EN 149,
fie un respirator reutilizabil conform standardului european EN 140, echipat cu un filtru conform EN
143).

In caz de contact cu ochii sau pielea accidental, clititi zona afectatd cu multa apa curat, iar in cazul
producerii de iritatii solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Spalati méinile i pielea contaminati imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Daci dupi expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respiratie reprezinta simptome mai grave si necesiti ajutor medical de
urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulérii produsului.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

15



Pisari oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat i in interval de 4 siptiméni inainte de inceperea’

perioadei de ouat. at
T

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide (peniciline, aminoglicozide, etc.).

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuati in prezenta unor cantititi mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu in alimentatie. A nu se administra in asociere cu antiacizi, produse care contin caolin si fier.

Se recomanda ca intervalul de timp pana la administrarea altor produse care contin cationi polivalenti
s fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteazi absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina méreste actiunea anticoagulantelor.

Supradozaj:

Administrarea a 40 mg/kg greutate corporal la porci (pentru ingrasat), respectiv a 80 mg/kg greutate
corporald la gaini (broileri) (insemnand pentru ambele specii de pana la 4 ori doza recomandat), timp
de S zile, nu a relevat nici o reactie adversa.

in caz de supradozare, trebuie intrerupt tratamentul si initiat un tratament simptomatic.

STt vyt

Incompatibilititi majore:

Solubilitatea produsului este dependenti de pH si produsul va precipita daci este amestecat in solutie
alcalina.

A nu se depozita apa de baut in recipiente metalice.

1wy

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de biut.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gdini (broileri), porci (pentru ingrasat).

Cu frecventd necunoscuti Reactii alergice.

s ii ibilitate.
(frecventa nu poate fi estimata din Reactii de fotosensibilitate

datele disponibile)
*Dacd apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro
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8, qué?j)entgd'iipbﬁi‘e specie, cii de administrare i metode de administrare

Utilizaré in apa de baut.
.~ O - G .

=
?

“Gathi (broileri): 20 m

g:gféyadcicliné (echivalent cu 40 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate -

corporald / zi, timp de.3/y zile.

Porci (pentru ingrééét): 10 mg doxiciclini (echivalent cu 20 mg produs medicinal veterinar) / kg
greutate corporald / zi, timp de 5 zile.

La prepararea apei medicamentate trebuie sd se tini cont de greutatea corporald a animalelor care
urmeazi si fie tratate si de cantitatea efectivd de apa pe care acestea o consumi zilnic. Consumul de
api poate varia in functie de factori precum vArsta, starea sanatitii, rasd, sistemul de cregtere a
animalelor. Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cét mai precis greutatea corporala.

In functie de doza recomandat §i de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos:

mg produs medicinal Greutatea corporald medie ..
et . mg produs medicinal
veterinar / kg greutate X (kg) a animalelor ce _ - .
] o < = veterinar / litru de apa
corporald / zi urmeaza sa fie tratate de biut

Ingerarea medie de apa de baut / (1 /animal)

Ingerarea de api medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de doxiciclini. Pentru a evita precipitarea,
nu se utilizeaza la concentrafii mai mici de 0,23 g pulbere /1 in apa de baut cu pH mai mare sau egal cu
75.

9.  Recomandiri privind administrarea corectd

Trebuie ca animalele care urmeaza si fie tratate sa beneficieze de acces suficient la sistemul de
aprovizionare cu api, pentru a se asigura un consum de apa adecvat. Nici o alta sursa de apd de baut
nu trebuie si fie disponibila pe durata tratamentului.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Cantitatea zilnica trebuie adiugati in asa fel in apa de baut incat apa medicamentatd si fie consumata
in 24 ore. Apa de baut medicamentati trebuie proaspét preparatd la fiecare 24 ore. Se recomanda
initial pregitirea unei solutii concentrate — aproximativ 100 g produs medicinal veterinar la fiecare
litru de api de baut - si apoi diluarea acesteia la concentratia terapeutici, dac este cazul. Ca
alternativa, solutia concentrati poate fi utilizata in dozatorul gradat de apa.

10. Perioade de asteptare

Porci (pentru ingrésat):
Carne si organe: 6 zile.

Giini (broileri):

Camne si organe: 6 zile.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate s& producd oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 4 sdptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirdrii marcati pe eticheti d'upg"fflxp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupi dizolvare conform indicatiilor : 24 ore

1"2_g Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14 Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160237

Dimensiunea ambalajului:
Sac de 400 g
Sac de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.‘ Data ultimei revizuiri a proSpectului
Tanuarie 2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers, Belgia

Tel: +32 3 288 1849
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Producitor.respensabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC =

39 Petiir Rakoy Sitr.

45 70 Peshtera — Bulgaria
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